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Цель. Выполнение клинического исследования [99mTc]
Tc-ПСМА-BQ (простат-специфического мембранного ан-
тигена) у больных раком предстательной железы (РПЖ) с 
оценкой переносимости и безопасности болюсного введе-
ния радиофармпрепарата, изучением биологического рас-
пределения меченого пептида, расчетом дозовых нагрузок. 

Материалы и методы. В исследование включено 
15 больных РПЖ. Все пациенты находились под динами-
ческим наблюдением после введения радиофармпрепарата 
с контролем лабораторных и клинических данных. Пла-
нарная сцинтиграфия всего тела и однофотонная эмисси-
онная компьютерная томография с высокой анатомической 
детализацией многослойной компьютерной томографии 
(ОФЭКТ/КТ) были выполнены через 2, 4, 6 и 24 ч по-
сле введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ в различных дозиров-
ках пептида — 50, 100 или 150 мкг (по пять человек в 
каждой группе), средняя введенная активность составила 
680 ± 140 МБк. По данным постпроцессинговой обра-
ботки, анализировалось накопление радиофармпрепарата 
в органах, поглощенные дозы вычислялись программой 
OLINDA/EXM 1.1.

Результаты. Инъекция [99mTc]Tc-ПСМА-BQ хорошо 
переносится пациентами, каких-либо изменений клиниче-
ских лабораторных анализов в период наблюдения зафик-
сировано не было. Выведение [99mTc]Tc-ПСМА-BQ про-
исходит преимущественно через почки. Физиологическое 
поглощение радиофармпрепарата наблюдается в слезных 
и слюнных железах, печени, селезенке и почках для всех 
исследуемых дозировок вводимого пептида. Средние эф-
фективные дозы составили 0,007 ± 0,001, 0,0049 ± 0,0003 и 

Aim. To conduct a clinical trial of [99mTc]Tc-PSMA-BQ 
in patients with prostate cancer (PCa), evaluating the tolera-
bility and safety of bolus radiopharmaceutical administration, 
assessing the biological distribution of the labeled peptide, and 
calculating radiation dose estimates. 

Materials and Methods. The study included 15 patients 
with PCa. All patients underwent dynamic monitoring fol-
lowing radiopharmaceutical administration, with continuous 
assessment of laboratory and clinical parameters. Whole-body 
planar scintigraphy and SPECT/CT were performed at 2, 4, 6, 
and 24 hours after administration of [99mTc]Tc-PSMA-BQ at 
varying peptide doses — 50, 100, or 150 μg (5 patients per 
group). The mean administered activity was 680 ± 140 MBq. 
Radiopharmaceutical uptake in organs was analyzed through 
post-processing imaging data, and absorbed doses were calcu-
lated using OLINDA/EXM 1.1 software.

Results. [99mTc]Tc-PSMA-BQ injections were well tolerat-
ed, with no clinically significant alterations in laboratory pa-
rameters observed during monitoring. The radiopharmaceutical 
was primarily eliminated via renal excretion. Physiological up-
take was consistently demonstrated in lacrimal and salivary 
glands, liver, spleen, and kidneys across all peptide doses. 
Mean effective doses were 0.007 ± 0.001, 0.0049 ± 0.0003, 
and 0.0062 ± 0.0008 mSv/MBq for the 50, 100, and 150 μg 
doses, respectively. The total patient radiation burden per ex-
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0,0062 ± 0,0008 мЗв/МБк для 50, 100 и 150 мкг/инъекц. До-
зовая нагрузка на пациента, связанная с введением [99mTc]
Tc-ПСМА-BQ, определяется в диапазоне от 4 до 7 мЗв/
исследование. Накопление радиофармпрепарата в первич-
ных опухолях выявлено у всех пациентов и усиливается 
с увеличением дозы вводимого пептида. Максимальная 
аккумуляция в лимфогенных и костных метастазах отме-
чается при использовании 100 мкг пептида. Наибольший 
показатель соотношения опухоли к интактному органу на-
блюдается через 6 ч после введения радиофармпрепарата 
в дозировке пептида 100 мкг. 

Заключение. Результаты исследования показали, что 
инъекции [99mTc]Tc-ПСМА-BQ безопасны и связаны с низ-
кими поглощенными дозами. Радионуклидная диагностика 
с применением [99mTc]Tc-ПСМА-BQ позволяет выявлять 
как первичные, так и метастатические опухоли ПСМА-по-
зитивного РПЖ.

Ключевые слова: рак предстательной железы; про-
стат-специфический мембранный антиген; ОФЭКТ
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amination ranged from 4 to 7 mSv. Primary tumor uptake 
was detected in all patients, demonstrating a dose-dependent 
increase. Maximum accumulation in lymph node and bone me-
tastases was observed at the 100 μg peptide dose. The optimal 
tumor-to-background ratio was achieved 6 hours post-injection 
using the 100 μg formulation.

Conclusion. [99mTc]Tc-PSMA-BQ demonstrates favorable 
safety profiles with low radiation exposure. This radiotracer 
enables effective detection of both primary and metastatic le-
sions in PSMA-positive PCa.

Keywords: prostate cancer; PSMA; SPECT
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Введение

Рак предстательной железы (РПЖ) является 
второй диагностируемой формой злокачествен-
ной опухоли среди мужского населения во всем 
мире. По данным Международного агентства по 
изучению рака (подразделение Всемирной орга-
низации здравоохранения), к 2040 г. ожидается 
рост заболеваемости РПЖ до более чем 2 млн 
новых случаев в год [1]. При этом РПЖ занимает 
лишь седьмое место среди смертей, связанных с 
онкологическими заболеваниями [2], что связано 
с внедрением в широкую клиническую практику 
эффективных методов лечения данной патологии. 

За последние 15 лет разработка лигандов 
на основе ингибиторов простат-специфическо-
го мембранного антигена (ПСМА) кардинально 
изменила тактику диагностики и стадирования 
РПЖ [3, 4, 5]. Визуализация рецепторов ПСМА 
при РПЖ с помощью ПЭТ является надежным 
диагностическим инструментом, обеспечиваю-
щим в 95 % случаев выявление опухолей у па-
циентов с уровнем ПСА более 2 нг/мл. Метод 
показан к выполнению у лиц с подозрением на 
наличие метастазов при прогрессировании за-
болевания, биохимическом рецидиве, а также и 
для первичного стадирования и планирования 
радиолигандной терапии [6, 7]. В то же время 
однофотонная эмиссионная компьютерная томо-
графия (ОФЭКТ) по-прежнему остается более 
доступным методом [8, 9]. Согласно статисти-
ческим данным МАГАТЭ, на 1 млн населения 
приходится в пять раз больше ОФЭКТ- скане-
ров, чем ПЭТ [10].

Разработка радиофармпрепаратов на основе 
ПСМА, пригодных для ОФЭКТ, меченных Tc-
99m, I-123 или In-111, велась не так интенсивно 
по сравнению с трейсерами для ПЭТ-диагности-
ки. На данный момент ни один радиофармпре-
парат для ОФЭКТ-визуализации, нацеленный на 
ПСМА, не одобрен для клинического примене-
ния [5]. Внедренные в практику лиганды ПСМА-
617 и ПСМА I&T могут быть мечены In-111, од-
нако низкая доступность и длительный период 
полураспада этого нуклида снижают его привле-
кательность для клинического применения [11]. 
Также следует вспомнить, что одними из первых 
радиофармпрепаратов для ОФЭКТ, прошедших 
клинические исследования, были меченные йо-
дом-123 MIP-1072 и MIP-1095 [12]. Радиойоди-
рование позволяет реализовать тераностический 
подход: I-123 может использоваться для одно-
фотонной эмиссионной компьютерной томогра-
фии (ОФЭКТ), I-124 — для ПЭТ-диагностики, а 
I-131 — для системной терапии. Однако радиой-
одирование — сложный процесс, включающий 
несколько стадий синтеза и очистки. 

Как известно, наиболее популярным изотопом 
для ОФЭКТ является Tc-99m, который широко 
доступен благодаря использованию 99Mo-гене-
раторов. На сегодняшний день хорошо разра-
ботана химия мечения диагностических ради-
офармпрепаратов этим радионуклидом [13, 14, 
15, 16]. Около 80 % процедур радионуклидной 
диагностики выполняется с помощью радиофар-
мпрепаратов, меченных Tc-99m, что составляет 
30−40 млн исследований в мире ежегодно [17]. 
За последнее десятилетие на основе Tc-99m 
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было разработано и клинически испытано не-
сколько радиофармпрепаратов для визуализации 
ПСМА-рецепторов [18, 19, 20, 21]. Сравнение 
диагностических возможностей ОФЭКТ/КТ и 
ПЭТ/КТ в выявлении ПСМА-позитивных пора-
жений РПЖ показало отсутствие существенных 
различий между ними в первичном стадирова-
нии заболевания [22, 23]. Более того, визуализа-
ция экспрессии ПСМА с помощью ОФЭКТ/КТ 
увеличивает частоту обнаружения небольших 
метастазов, как было показано при прямом срав-
нении [99mTc]Tc-ПСМА-I&S и радиофармпрепа-
ратов для ПЭТ [24].

При разработке радиофармпрепаратов для 
ОФЭКТ-визуализации рецепторов ПСМА ис-
пользовались различные способы получения 
меченых Tc-99m соединений. Так, для синтеза 
радиофармпрепаратов на основе лигандов MIP-
1404 и MIP-1405 использовался трикарбониль-
ный путь введения радиоактивной метки [25, 
26]. Однако этот способ мечения — достаточ-
но трудоемкий, и в конечном итоге затрудняет 
широкое клиническое применение таких сое-
динений. Дальнейшие исследования привели к 
разработке радиофармпрепаратов, содержащих в 
качестве хелатора HYNIC [18]. Клинические дан-
ные продемонстрировали высокую чувствитель-
ность [99mTc]Tc-HYNIC-ПСМА при выявлении 
опухолей простаты с более быстрым выведени-
ем радиофармпрепарата из крови и более низкой 
эффективной дозой облучения, чем у MIP-1404 и 
MIP-1405 [27, 28]. Использование такого хелато-
ра позволяет проводить одностадийный синтез, 
однако конечные продукты часто подвержены 
значительной изомерии, а их стабильность за-
висит от со-лиганда и условий мечения. Таким 
образом, существующие ограничения разрабо-
танных ПСМА-направленных трейсеров для 
ОФЭКТ-визуализации оправдывают дальнейшие 
разработки подобных радиофармпрепаратов.

Группой ученых Уппсальского и Томского по-
литехнического университетов был разработан 
радиофармпрепарат для ОФЭКТ-визуализации 
рецепторов ПСМА — [99mTc]Tc-ПСМА-BQ [29]. 
Соединение состоит из ПСМА-связывающей 
молекулы на основе лиганда EuK, 2-нафтил-L-а-
ланина и линкера L-тирозина [30], а также от-
рицательно заряженного хелатора меркаптоаце-
тил-три-глутамата для мечения технецием-99m 
(рис. 1). Доклинические исследования показали 
возможность его использования для визуализа-
ции ПСМА у мышей с ксенотрансплантатами 
РПЖ. Целью настоящей работы была оценка 
биораспределения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ у боль-
ных РПЖ, изучение безопасности и переноси-
мости его применения в клинической практике, 
расчет дозиметрических показателей и анализ 
результатов ОФЭКТ-визуализации.

Материалы и методы

Одноцентровое клиническое исследование 
I фазы (ClinicalTrials.gov ID NCT05839990) вы-
полнялось на базе НИИ онкологии Томского 
НИМЦ. Протокол исследования был одобрен 
Ученым советом института и локальным био-
этическим комитетом (протокол № 17, утвер-
жден 21 июля 2023 г.). В исследование вошли 
15 пациентов (55−75 лет, 66 ± 6 лет) с клини-
чески и инструментально диагностированным 
и гистологически верифицированным кастра-
ционно-резистентным (n = 6) или гормон-чув-
ствительным (n = 9) РПЖ после получения 
письменного информированного согласия. Кри-
териями включения явились: верифицированый 
рак предстательной железы, возможность про-
хождения плановых диагностических исследова-
ний, отсутствие гематологической, печеночной 
и почечной патологии. Критериями исключения 
были: наличие второй злокачественной опухо-
ли, тяжелое соматическое состояние, вызванное 
сопутствующей патологией или основным забо-
леванием.

На момент включения в исследование у 
14 больных имелась первичная опухоль про-
статы, у одного пациента в анамнезе проведе-
но оперативное лечение в объеме радикальной 
простатэктомии. У пяти пациентов не было кли-
нических признаков метастатической болезни, у 
остальных имелись метастазы в лимфатические 
узлы и/или кости. Все пациенты на момент про-
ведения ОФЭКТ получали терапию агонистами 
гонадотропин-рилизинг-гормона, девять паци-
ентов с метастатической гормон-чувствитель-
ной формой болезни получали терапию антиан-
дрогенами нового поколения, шесть пациентов 
с кастрационно-резистентным РПЖ к моменту 
исследования прошли несколько различных ли-

Рис. 1. Структура [99mTc]Tc-ПСМА-BQ
Fig. 1. Chemical structure of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ
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ний терапий (антиандрогены, системная хими-
отерапия, радионуклидная терапия радием-223), 
а также шесть пациентов с костными метастаза-
ми получали терапию остеомодифицирующими 
агентами (бисфосфонатотерапия, моноклональ-
ные антитела). Средний уровень ПСА на момент 
исследования составил 6,67 нг/мл (от 0,006 до 
5000). 

Стандартное обследование пациентов вклю-
чало в себя МРТ органов малого таза с контра-
стированием, КТ грудной клетки и сканирование 
костей с использованием 99mTc-пирофосфата. 
Показатели артериального давления, пульса, 
частоты дыхания, температуры и ЭКГ контро-
лировали до и в течение 24 ч после введения 
радиофармпрепарата. Анализ крови и мочи 
проводили до инъекции и через один день по-
сле нее. Возможные побочные эффекты анали-
зировали в течение трех-семи дней после вну-
тривенного введения.

Радионуклидные исследования выполняли с 
помощью гибридной системы Symbia Intevo Bold 
(Siemens), оснащенной двухголовочной гамма-ка-
мерой и 16-срезовым компьютерным томографом. 
Для сцинтиграфического исследования исполь-
зовали низкоэнергетический коллиматор высоко-
го разрешения. Пациентам проводили плоскост-
ную визуализацию всего тела (передняя и задняя 
проекции, скорость сканирования — 12 см/мин, 
матрица — 1024 × 256 пикселей) через 2, 4, 6 и 
24 ч после инъекции, ОФЭКТ/КТ (32 проекции, 
30 с каждая, матрица — 128 × 128 пикселей с 
низкодозной КТ — 140 кВп, 20 мАс/срез, матри-
ца — 512 × 512 пикселей) выполнялась через 
2, 4 и 6 ч после введения радиофармпрепарата. 
Изображения передавались на рабочую станцию 
Syngo.via (Siemens) для анализа. 

Радиофармпрепарат готовился согласно про-
токолу, описанному ранее [29]. Для приготов-
ления использовалось три дозировки пептида 
ПСМА-BQ: 50, 100 и 150 мкг. Радиохимиче-
скую чистоту анализировали с помощью по-
лосок для тонкослойной хроматографии (iTLC) 
(Agilent Technologies, Santa Clara, CA, USA), 
элюированных ацетоном и PBS. Распределение 
радиоактивности по полоскам iTLC измеряли с 
помощью iTLC-сканера miniGITA Single (Elysia 
Raytest, Штраубенхардт, Германия). Радиохи-
мическая чистота полученного радиофармпре-
парата составляла более 95 %. После анализа 
[99mTc]Tc-ПСМА-BQ объем доводили до 10 мл 
с помощью физиологического раствора и сте-
рилизовали путем фильтрации. Введение ради-
офармпрепарата осуществляли болюсно, по пять 
пациентов для каждой из дозировок пептида, 
вводимая активность составила 663 ± 167 МБк 
для 50 мкг ПСМА-BQ, 653 ± 93 МБк — для 
100 мкг пептида, и 629 ± 89 МБк — для 150 мкг. 

Оценка дозиметрии для отдельных органов, 
эффективные дозы и эквиваленты эффективных 
доз определяли с помощью программы OLINDA/
EXM 1.1 (фантом взрослого мужчины). В перед-
ней и задней проекциях над органами и всем 
телом определяли зоны интереса (ROI), в кото-
рых для каждой временной точки рассчитыва-
ли среднее геометрическое значение импульсов. 
Концентрация активности в крови оценивалась 
с помощью ROI над областью левого желудочка. 
Распределение активности по времени в органах 
и тканях рассчитывали с помощью программы 
Prism 9.2.0 (GraphPad Software, LLC, Boston, 
MA, USA). 

Полученные данные представлены в виде 
средних значений со стандартными отклонения-
ми. Для представления непараметрических дан-
ных использовали медиану и интерквартильный 
интервал Me [Q1−Q3]. Значимость различий 
(p < 0,05) проверяли с помощью программы 
Prism 9.2.0. 

Результаты и обсуждения

Исследование показало, что болюсное введе-
ние [99mTc]Tc-ПСМА-BQ хорошо переносилось 
пациентами независимо от используемой дози-
ровки пептида; инъекция радиофармпрепарата 
не вызывала побочных эффектов и патологиче-
ских отклонений в результатах анализов крови 
и мочи, не наблюдалось изменения показателей 
артериального давления, пульса, частоты дыха-
ния, температуры и данных ЭКГ. 

Распределение [99mTc]Tc-ПСМА-BQ, приго-
товленного из разных доз пептида (50, 100 и 
150 мкг), на плоскостных изображениях визуаль-
но не отличалось (рис. 2). Уже через 2 ч после 
введения радиофармпрепарата отмечалось его на-
копление в слезных и слюнных железах, печени, 
почках, селезенке, мочевом пузыре, фрагментар-
но в кишечнике и было стабильным с течением 
времени, с тенденцией к увеличению аккумуля-
ции в слюнных железах и уменьшению в печени. 
Накопление в экскреторных органах и органах с 
эндогенной экспрессией ПСМА было значитель-
но выше, чем в остальных органах и тканях. 

Элиминация [99mTc]Tc-ПСМА-BQ происходи-
ла относительно медленно и в целом совпадала 
с показателями исследования [99mTc]Tc-MIP-1404 
[26]. Около 75 % введенной активности (с по-
правкой на распад) оставалось в организме че-
рез 24 ч после введения радиофармпрепарата 
(рис. 3, А). Период полувыведения фазы эли-
минации был самым длительным для дозировки 
введенного пептида 150 мкг (12,9 ч), в то время 
как для меньших доз он был в три-шесть раз 
короче. Клиренс крови был сходным для всех 
вводимых дозировок пептида (рис. 3, В).
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Рис. 2. Изображения пациентов в передней и задней проекциях, полученные через 2, 4, 6 и 24 ч после введения [99mTc]Tc-ПСМА- 
BQ с различной дозировкой пептида. Рис. 2, А — 50 мкг; рис. 2, B — 100 мкг; рис. 2, С — 150 мкг

Fig. 2. Whole-body scintigraphy at 2, 4, 6, and 24 hours post-injection of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ: anterior and posterior projections following 
administration. Fig. 2, A — 50 µg, fig. 2, B — 100 µg; fig. 2, C — 150 µg peptide doses

Рис. 3, A. Кинетика выведения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ из организма. Рис. 3, B. Клиренс крови [99mTc]Tc-ПСМА-BQ. Данные 
скорректированы на распад 99mTc 

Fig. 3, А. Whole-body elimination kinetics. Fig. 3, B. Blood clearance of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ. Data are decay-corrected for ⁹⁹ᵐTc



ВОПРОСЫ ОНКОЛОГИИ. 2025.

DOI 10.37469/0507-3758-2025-71-5-OF-2438

Таблица 1. Поглощенные дозы (мЗв) после внутривенного введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ 
для разных дозировок пептида

Орган 50 мкг 100 мкг 150 мкг
Надпочечники 0,0166 ± 0,0102 0,0089 ± 0,0022 0,0113 ± 0,0027
Мозг 0,0017 ± 0,0006 0,0013 ± 0,0001 0,0016 ± 0,0002
Стенка желчного пузыря 0,0095 ± 0,0033 0,0063 ± 0,0004 0,0083 ± 0,0004
Стенка нижней части толстой кишки 0,0075 ± 0,0025 0,0046 ± 0,0017 0,0066 ± 0,0013
Тонкая кишка 0,0065 ± 0,0009 0,0051 ± 0,0005* 0,0067 ± 0,0008
Стенка желудка 0,0054 ± 0,0003** 0,0041 ± 0,0003*** 0,0058 ± 0,0008
Стенка верхней части толстой кишки 0,0067 ± 0,0012* 0,0047 ± 0,0007* 0,0068 ± 0,0007
Стенка сердца 0,0075 ± 0,0009 0,0071 ± 0,0009 0,0075 ± 0,0007
Почки 0,0267 ± 0,0151 0,0321 ± 0,0094 0,0247 ± 0,0101
Печень 0,0147 ± 0,0020* 0,0108 ± 0,0007** 0,0160 ± 0,0029
Легкие 0,0078 ± 0,0044 0,0063 ± 0,0019 0,0056 ± 0,0014
Мышцы 0,0025 ± 0,0004 0,0020 ± 0,0001* 0,0026 ± 0,0002
Поджелудочная железа 0,0085 ± 0,0010* 0,0062 ± 0,0008* 0,0091 ± 0,0019
Красный костный мозг 0,0036 ± 0,0006 0,0029 ± 0,0002 0,0036 ± 0,0003
Кости 0,0085 ± 0,0017 0,0068 ± 0,0006 0,0088 ± 0,0010
Кожа 0,0020 ± 0,0004 0,0016 ± 0,0001 0,0020 ± 0,0002
Селезенка 0,0163 ± 0,0061 0,0168 ± 0,0060 0,0209 ± 0,0067
Яички 0,0048 ± 0,0021 0,0028 ± 0,0005 0,0053 ± 0,0019
Тимус 0,0104 ± 0,0045 0,0053 ± 0,0015 0,0080 ± 0,0030
Щитовидная железа 0,0135 ± 0,0090 0,0087 ± 0,0039 0,0094 ± 0,0024
Стенка мочевого пузыря 0,0061 ± 0,0012 0,0046 ± 0,0009 0,0073 ± 0,0036
Предстательная железа 0,0048 ± 0,0008 0,0034 ± 0,0006 0,0047 ± 0,0011
Эквивалент эффективной дозы (мЗв/МБк) 0,0088 ± 0,0015 0,0072 ± 0,0008 0,0083 ± 0,0008
Эффективная доза (мЗв/МБк) 0,0067 ± 0,0011* 0,0049 ± 0,0004 0,0062 ± 0,0008

Примечание: * — p <0,05, ** — p < 0,01, *** — p < 0,001. Статистически значимая разница между группами, которым вводили 50 и 150 мкг пептида, отмечена в колонке 
50 мкг. Разница между группами, которым вводили 100 и 150 мкг пептида, отмечена в колонке 100 мкг.

Table 1.   Absorbed organ doses (mSv) following intravenous injection of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ 
at different peptide doses

Organ/Tissue 50 µg 100 µg 150 µg
Adrenals 0.0166 ± 0.0102 0.0089 ± 0.0022 0.0113 ± 0.0027
Brain 0.0017 ± 0.0006 0.0013 ± 0.0001 0.0016 ± 0.0002
Gallbladder wall 0.0095 ± 0.0033 0.0063 ± 0.0004 0.0083 ± 0.0004
Lower large intestine wall 0.0075 ± 0.0025 0.0046 ± 0.0017 0.0066 ± 0.0013
Small intestine 0.0065 ± 0.0009 0.0051 ± 0.0005* 0.0067 ± 0.0008
Stomach wall 0.0054 ± 0.0003** 0.0041 ± 0.0003*** 0.0058 ± 0.0008
Upper large intestine wall 0.0067 ± 0.0012* 0.0047 ± 0.0007* 0.0068 ± 0.0007
Heart wall 0.0075 ± 0.0009 0.0071 ± 0.0009 0.0075 ± 0.0007
Kidneys 0.0267 ± 0.0151 0.0321 ± 0.0094 0.0247 ± 0.0101
Liver 0.0147 ± 0.0020* 0.0108 ± 0.0007** 0.0160 ± 0.0029
Lungs 0.0078 ± 0.0044 0.0063 ± 0.0019 0.0056 ± 0.0014
Muscle 0.0025 ± 0.0004 0.0020 ± 0.0001* 0.0026 ± 0.0002
Pancreas 0.0085 ± 0.0010* 0.0062 ± 0.0008* 0.0091 ± 0.0019
Red marrow 0.0036 ± 0.0006 0.0029 ± 0.0002 0.0036 ± 0.0003
Osteogenic cells 0.0085 ± 0.0017 0.0068 ± 0.0006 0.0088 ± 0.0010
Skin 0.0020 ± 0.0004 0.0016 ± 0.0001 0.0020 ± 0.0002
Spleen 0.0163 ± 0.0061 0.0168 ± 0.0060 0.0209 ± 0.0067
Testes 0.0048 ± 0.0021 0.0028 ± 0.0005 0.0053 ± 0.0019
Thymus 0.0104 ± 0.0045 0.0053 ± 0.0015 0.0080 ± 0.0030
Thyroid 0.0135 ± 0.0090 0.0087 ± 0.0039 0.0094 ± 0.0024
Urinary bladder wall 0.0061 ± 0.0012 0.0046 ± 0.0009 0.0073 ± 0.0036
Prostate 0.0048 ± 0.0008 0.0034 ± 0.0006 0.0047 ± 0.0011
Effective dose equivalent (mSv/MBq) 0.0088 ± 0.0015 0.0072 ± 0.0008 0.0083 ± 0.0008
Effective dose (mSv/MBq) 0.0067 ± 0.0011* 0.0049 ± 0.0004 0.0062 ± 0.0008

Note: p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001. Statistical significance markers in the 50 µg column indicate differences from the 150 µg group; markers in the 100 µg column indicate 
differences from the 150 µg group.
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Поглощенные дозы для здоровых органов 
были рассчитаны по изображениям всего тела 
в четырех временных точках, результаты пред-
ставлены в табл. 1. Поглощенная доза была 
самой низкой при введении 100 мкг пептида в 
большинстве здоровых органов, но самой вы-
сокой — в почках. В селезенке отмечалас ь 
тенденция к росту поглощенной дозы с увели-
чением количества пептида, а в легких и щито-
видной железе — тенденция к уменьшению. Эф-
фективная доза была самой низкой для 100 мкг 
введенного пептида. Дозовая нагрузка составила 
4,4 ± 1,1, 3,2 ± 0,5 и 3,9 ± 0,5 мЗв за одно ис-
следование для 50, 100 и 150 мкг пептида со-
ответственно.

Результаты ОФЭКТ/КТ представлены в 
табл. 2 и на рис. 4. Все первичные опухоли 
предстательной железы визуализировались уже 
через 2 ч после введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ. 

При анализе полученных изображений от-
мечалась тенденция к увеличению показателя 
среднего стандартизированного поглощения ра-
диофармпрепарата (SUVmean) в опухолевой тка-
ни с ростом дозировки введенного пептида для 
всех трех временных точек. Из девяти пациентов 
с исходно диагностированными лимфогенными 
метастазами накопление [99mTc]Tc-ПСМА-BQ в 
лимфатических узлах (ЛУ) визуализировалось у 
семи. У двух пациентов, которым ОФЭКТ/КТ 
выполнялось с использованием 150 мкг пептида, 
ранее выявленные метастазы в ЛУ не накапли-
вали радиофармпрепарат. Значения SUVmean 
для метастатических ЛУ в группе больных с 
введением 100 мкг пептида были выше, чем в 
группе, получившей 50 мкг. Отдаленные метас-
тазы в кости (КМ) визуализировались у семи из 
восьми пациентов с M1. Данные представлены 
в табл. 3.

Таблица 2. Средние стандартизированные значения поглощения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ (SUVmean) 
при разных дозировках пептида опухолью и метастазами

Доза пептида, 
мкг

SUVmean

локализация 2 ч 4 ч 6 ч

50

Первичная опухоль 3,4 ± 1,4
[1,15−4,82]

3,2 ± 1,5
[1,07−5,36]

3,4 ± 1,6
[0,83−4,92]

Метастатические лимфатические узлы 6,1 ± 4,1
[1,72−10,19]

6,2 ± 4,1
[1,87−11,1]

6,4 ± 4,0
[1,86−9,99]

Костные метастазы 14 ± 16
[2,39−22,12]

12 ± 15
[1,83−22,36]

12 ± 14
[2,02−22,03]

100

Первичная опухоль 11,5 ± 15,6
[1,42−34,71]

11,3 ± 14,9
[1,43−33,3]

12,2 ± 17,2
[1,69−37,6]

Метастатические лимфатические узлы 29,6 ± 28,9
[12,34−62,99]

31,5 ± 30,9
[11,87−67,16]

36,3 ± 37,2
[13,38−79,28]

Костные метастазы 20,0 ± 12,3
[6,41−30,29]

21,6 ± 12,3
[7,67−30,91]

22,5 ± 13,4
[7,88−34,26]

150

Первичная опухоль 5,1 ± 1,2
[3,86−7,01]

5,1 ± 2,0
[3,4−8,16]

5,5 ± 3,0
[2,07−9,84]

Метастатические лимфатические узлы − − −

Костные метастазы 0,88 ± 0,35
[0,63−1,12]

1,7 ± 1,0
[0,97−2,39]

1,2 ± 1,1
[0,41−1,96]

Table 2. Mean standardized uptake values of [99mTc]Tc-PSMA-BQ (SUVmean) 
at different peptide dosages by tumor and metastases

Peptide dose, µg
SUVmean

Localization 2 h 4 h 6 h

50

Primary tumor 3.4 ± 1.4
[1.15−4.82]

3.2 ± 1.5
[1.07−5.36]

3.4 ± 1.6
[0.83−4.92]

Metastatic lymph nodes 6.1 ± 4.1
[1.72−10.19]

6.2 ± 4.1
[1.87−11.1]

6.4 ± 4.0
[1.86−9.99]

Bone metastases 14 ± 16
[2.39−22.12]

12 ± 15
[1.83−22.36]

12 ± 14
[2.02−22.03]

100

Primary tumor 11.5 ± 15.6
[1.42−34.71]

11.3 ± 14.9
[1.43−33.3]

12.2 ± 17.2
[1.69−37.6]

Metastatic Lymph Nodes 29.6 ± 28.9
[12.34−62.99]

31.5 ± 30.9
[11.87−67.16]

36.3 ± 37.2
[13.38−79.28]

Bone metastases 20.0 ± 12.3
[6.41−30.29]

21.6 ± 12.3
[7.67−30.91]

22.5 ± 13.4
[7.88−34.26]

150

Primary tumor 5.1 ± 1.2
[3.86−7.01]

5.1 ± 2.0
[3.4−8.16]

5.5 ± 3.0
[2.07−9.84]

Metastatic lymph nodes - - -

Bone metastases 0.88 ± 0.35
[0.63−1.12]

1.7 ± 1.0
[0.97−2.39]

1.2 ± 1.1
[0.41−1.96]
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Рис. 5. ОФЭКТ/КТ-исследование пациента с кастрационно-резистентным РПЖ с множественными метастазами в кости и 
лимфатические узлы через 2 ч после введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ в дозе 100 мкг: рис. 5, A — MIP-реконструкция, вид спереди; 

рис. 5, B — накопление радиофармпрепарата в левом подвздошном лимфатическом узле, SUVmean = 23,92; рис. 5, C — накопление 
радиофармпрепарата в крестце слева, SUVmean = 24,47

Fig. 5. SPECT/CT imaging in a patient with castration-resistant prostate cancer and multiple bone and lymph node metastases 2 hours 
after administration of 100 µg [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ: fig. 5, A — Maximum intensity projection (MIP), anterior view; fig. 5, B — 

Radiopharmaceutical uptake in a left iliac lymph node (SUVmean = 23.92); fig. 5, C — Radiopharmaceutical uptake in the left sacrum 
(SUVmean = 24.47)

Рис. 4. ОФЭКТ/КТ-изображения первичной опухоли предстательной железы (верхний ряд), метастатических очагов в лимфатические 
узлы (средний ряд) и кости (нижний ряд) через 2, 4 и 6 ч (слева направо) после введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ

Fig. 4. SPECT/CT imaging of primary prostate tumor (top row), lymph node metastases (middle row) and bone metastases (bottom row) at 
2, 4 and 6 h (left to right) following administration of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ

Высококонтрастные изображения были по-
лучены уже через 2 ч после введения [99mTc]
Tc-ПСМА-BQ независимо от используемой до-
зировки пептида (рис. 5). Наиболее высокие 
значения SUVmean среди нормальных органов 
и тканей были обнаружены в почках, слюнных 
железах, печени и селезенке. Значения SUVmean 
для слюнных желез увеличивались со временем, 

в то время как для других органов с высоким 
накоплением активности значения SUVmean су-
щественно не менялись. Влияние дозировки вве-
денного пептида на интенсивность накопления 
радиофармпрепарата наблюдалось только у паци-
ентов, которым вводили 100 мкг пептида. В этой 
группе происходило более высокое поглощение 
активности в почках, и более низкое — в печени.
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Таблица 3. Средние стандартизированные значения поглощения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ (SUVmean) 
при разных дозировках пептида для различных органов и тканей

Доза пептида, мкг Орган
Время после инъекции

SUVmean 2 ч SUVmean 4 ч SUVmean 6 ч

50

Кости 0,7 ± 0,1 0,6 ± 0,2 0,4 ± 0,1
Мышцы 0,9 ± 0,3 0,8 ± 0,4 0,6 ± 0,3
Легкие 1,4 ± 0,2 1,3 ± 0,4 1,3 ± 0,3
Почки 21 ± 6 20 ± 6 21 ± 7
Слюнные железы 16 ± 8 17 ± 7 20 ± 10
Печень 13 ± 2 12 ± 3 11 ± 3
Селезенка 11 ± 5 10 ± 5 10 ± 4

100

Кости 0,5 ± 0,1 0,6 ± 0,2 0,5 ± 0,2
Мышцы 0,8 ± 0,3 0,7 ± 0,1 0,6 ± 0,2
Легкие 1,3 ± 0,2 1,3 ± 0,3 1,2 ± 0,3
Почки 27 ± 2 29 ± 4 29 ± 6
Слюнные железы 17 ± 7 19 ± 7 20 ± 9
Печень 11 ± 2 10 ± 2 10 ± 2
Селезенка 10 ± 4 10 ± 3 10 ± 3

150

Кости 0,7 ± 0,2 0,9 ± 0,3 0,6 ± 0,2
Мышцы 0,8 ± 0,4 0,8 ± 0,2 0,6 ± 0,2
Легкие 1,1 ± 0,2 0,9 ± 0,4 1,0 ± 0,1
Почки 22 ± 3 22 ± 4 22 ± 4
Слюнные железы 16 ± 7 18 ± 6 19 ± 6
Печень 13 ± 3 13 ± 3 12 ± 2
Селезенка 10 ± 3 11 ± 3 11 ± 3

Table 3. Mean standardized uptake values (SUVmean) of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ in selected organs 
and tissues at different peptide doses over time

Peptide dose, µg Organ/Tissue
Time after administration

SUVmean (2 h) SUVmean (4 h) SUVmean (6 h)

50

Bone 0.7 ± 0.1 0.6 ± 0.2 0.4 ± 0.1
Muscle 0.9 ± 0.3 0.8 ± 0.4 0.6 ± 0.3
Lung 1.4 ± 0.2 1.3 ± 0.4 1.3 ± 0.3
Kidney 21 ± 6 20 ± 6 21 ± 7
Salivary Gland 16 ± 8 17 ± 7 20 ± 10
Liver 13 ± 2 12 ± 3 11 ± 3
Spleen 11 ± 5 10 ± 5 10 ± 4

100

Bone 0.5 ± 0.1 0.6 ± 0.2 0.5 ± 0.2
Muscle 0.8 ± 0.3 0.7 ± 0.1 0.6 ± 0.2
Lung 1.3 ± 0.2 1.3 ± 0.3 1.2 ± 0.3
Kidney 27 ± 2 29 ± 4 29 ± 6
Salivary Gland 17 ± 7 19 ± 7 20 ± 9
Liver 11 ± 2 10 ± 2 10 ± 2
Spleen 10 ± 4 10 ± 3 10 ± 3

150

Bone 0.7 ± 0.2 0.9 ± 0.3 0.6 ± 0.2
Muscle 0.8 ± 0.4 0.8 ± 0.2 0.6 ± 0.2
Lung 1.1 ± 0.2 0.9 ± 0.4 1.0 ± 0.1
Kidney 22 ± 3 22 ± 4 22 ± 4
Salivary Gland 16 ± 7 18 ± 6 19 ± 6
Liver 13 ± 3 13 ± 3 12 ± 2
Spleen 10 ± 3 11 ± 3 11 ± 3
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Для каждого пациента было рассчитано со-
отношение значений SUVmean для опухолевых 
очагов и нормальных тканей (первичная опу-
холь/мышца, ЛУ/мышцы, КМ/легкие, КМ/кости) 
(табл. 4). Значения этих показателей увеличива-
лись с течением времени. Для первичных опухо-
лей данное соотношение также увеличивалось с 
повышением дозировки используемого пептида. 
Значения показателей в группе пациентов, ко-
торым вводили 100 мкг пептида, были выше, 
чем у лиц с 50 мкг пептида. При этом в дан-
ных группах соотношения для первичных опу-
холей были ниже, чем для ЛУ, а коэффициенты 
для ЛУ были ниже, чем для КМ. При введении 
150 мкг препарата на ОФЭКТ/КТ-изображениях 
ранее диагностированные метастазы в ЛУ не ви-
зуализировались, а соотношения для КМ были 
низкими. 

Заключение

Анализ результатов I фазы клиническо-
го исследования [99mTc]Tc-ПСМА-BQ пока-
зал, что введение радиофармпрепарата безо-
пасно для пациента, не вызывает побочных 
эффектов и патологических отклонений в 
результатах клинических анализов. После вну-
тривенного введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ нака-

пливается в органах с эндогенной экспрессией 
ПСМА — печени, селезенке, почках, слезных 
и слюнных железах. Выведение радиофарм-
препарата осуществляется преимущественно 
почками. Поглощенные дозы для отдельных 
органов и эффективная доза схожи для всех 
трех исследуемых дозировок пептида, однако 
эффективная доза ниже при использовании 
100 мкг пептида. Высококонтрастные изобра-
жения первичной опухоли и метастазов были 
получены уже через 2 ч после введения [99mTc]
Tc-ПСМА-BQ независимо от используемой до-
зировки пептида; при этом наибольшее соотно-
шение опухоли к фону наблюдалось через 6 ч 
после введения 100 мкг пептида (46,0 ± 41,2, 
от 17,72 до 93,27).
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Таблица 4. Соотношение значений SUVmean для опухолевых поражений и нормальных тканей 
после введения [99mTc]Tc-ПСМА-BQ в разных дозировках пептида

Масса 
пептида 50 мкг 100 мкг 150 мкг

Время 2 ч 4 ч 6 ч 2 ч 4 ч 6 ч 2 ч 4 ч 6 ч

О/М 3,8 ± 1,4
[2,3−5,3]

4,6 ± 2,4
[2,2−8,0]

5,6 ± 1,9
[3,8−8,7]

15,3 ± 20,1
[1,2−45,1]

16,8 ± 22,3
[1,6−49,7]

20,6 ± 27,9
[2,0−62,1]

6,5 ± 2,6
[3,7−9,9]

6,7 ± 2,8
[4,0−10,9]

8,4 ± 4,6
[3,2−13,5]

ЛУ/М 8,8 ± 8,4
[2,6−20,4]

11,9 ± 12,7
[2,6−30,0]

18,5 ± 23,3
[3,5−53,0]

27,9 ± 20,2
[16,0−51,2]

38,7 ± 31,9
[17,7−75,5]

46,0 ± 41,2
[17,8−93,3] - - -

ЛУ/Л 4,34 ± 3,13
[1,3−7,1]

5,3 ± 4,2
[1,5−9,1]

5,7 ± 4,6
[1,4−11,1]

20,5 ± 19,1
[8,6−42,6]

23,3 ± 19,4
[10,4−45,7]

30,2 ± 31,7
[9,1−66,6] - - -

КМ/К 21,5 ± 2,56
[3,1−33,5]

23,7 ± 29,7
[2,7−44,7]

42,7 ± 55,0
[3,8−81,6]

42,8 ± 28,3
[10,5−62,9]

40,5 ± 35,9
[8,4−79,3]

122,5 ± 164,2
[15,2−311,5]

1,18 ± 0,01
[1,18−1,19]

2,4 ± 0,2
[2,2−2,5]

1,8 ± 1,5
[0,7−2,8]

Примечание: О/М — первичная опухоль предстательной железы/мышца; ЛУ/М — метастазы в лимфатические узлы/мышца; ЛУ/Л — метастазы в лимфатические узлы/
легкие; КМ/К — метастазы в кости/кость.

Table 4. Tumor-to-background ratios (SUVmean) of [⁹⁹ᵐTc]Tc-PSMA-BQ 
at different peptide doses over time

Peptide 
ratio 50 µg 100 µg 150 µg

Time 2 h 4 h 6 h 2 h 4 h 6 h 2 h 4 h 6 h

PT/M 3.8 ± 1.4
[2.3−5.3]

4.6 ± 2.4
[2.2−8.0]

5.6 ± 1.9
[3.8−8.7]

15.3 ± 20.1
[1.2−45.1]

16.8 ± 22.3
[1.6−49.7]

20.6 ± 27.9
[2.0−62.1]

6.5 ± 2.6
[3.7−9.9]

6,7 ± 2,8
[4,0−10,9]

8,4 ± 4,6
[3,2−13,5]

LNM/M 8.8 ± 8.4
[2.6−20.4]

11.9 ± 12.7
[2.6−30.0]

18.5 ± 23.3
[3.5−53.0]

27.9 ± 20.2
[16.0−51.2]

38.7 ± 31.9
[17.7−75.5]

46.0 ± 41.2
[17.8−93.3] - - -

LNM/L 4.34 ± 3.13
[1.3−7.1]

5.3 ± 4.2
[1.5−9.1]

5.7 ± 4.6
[1.4−11.1]

20.5 ± 19.1
[8.6−42.6]

23.3 ± 19.4
[10.4−45.7]

30.2 ± 31.7
[9.1−66.6] - - -

BM/B 21.5 ± 2.56
[3.1−33.5]

23.7 ± 29.7
[2.7−44.7]

42.7 ± 55.0
[3.8−81.6]

42.8 ± 28.3
[10.5−62.9]

40.5 ± 35.9
[8.4−79.3]

122.5 ± 164.2
[15.2−311.5]

1.18 ± 0.01
[1.18−1.19]

2,4 ± 0,2
[2,2−2,5]

1,8 ± 1,5
[0,7−2,8]

Note: PT/M — Prostate tumor-to-muscle ratio; LNM/M — Lymph node metastases-to-muscle ratio; LNM/L — Lymph node metastases-to-lung ratio; BM/B — Bone metastases-to-
bone ratio.
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